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MERJENJE VLAŽNOSTI V FARMACIJI 
Povzetek  
V diplomskem delu sem raziskal pomen vlažnosti v farmacevtski industriji. Opisal sem 
naprave za merjenje vlažnosti ter s tem povezane GMP zahteve. V raziskovalnem delu 
diplomske naloge sem ugotavljal, kakšen je sistem merjenja relativne vlažnosti in 
temperature v farmacevtski industriji, in sicer v laboratorijih ter skladiščih referenčnih 
substanc, kemikalij in vzorcev. V ta namen sem opisal naprave za beleženje podatkov 
relativne vlažnosti in temperature, nastavitve parametrov, beleženje in shranjevanje 
podatkov, pogostost merjenja, določitev časovne konice dneva v prostoru, v katerem se 
hrani referenčne substance, vzorce ali kemikalije, dopustne in priporočene meje ter 
prekoračitev mej. Navsezadnje sem predstavil tudi ukrepe v primeru odstopanj. 
 




HUMIDITY MEASUREMENT IN PHARMACY 
Abstract 
The subject of the diploma thesis was humidity. The methods and devices for humidity 
measurements were described, as well as the effects of humidity in pharmacy and 
related GMP requirements. In the research part of the diploma thesis, I studied the 
systems of measuring relative humidity and temperature in the pharmaceutical industry, 
namely in laboratories and warehouses for reference substances, chemicals and samples. 
For this purpose, I described devices for relative humidity and temperature data 
recording, parameters setting, data recording and storing, frequency of measurement, 
peak time determining for the room where reference substances, chemicals and samples 
are stored, acceptable and recommended limit value and exceeded limit value. I also 
described measures in case if some deviation occurs.  
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Seznam uporabljenih kratic in simbolov  
AVp absolutna vlažnost 
DL naprava za beleženje podatkov (angl. data logger) 
GMP dobra proizvodna praksa (angl. good manufacturing practices) 
MPa megapascal 
NVp nasičena vlažnost 
NTC negativni temperaturni koeficient (angl. negative temperature coefficient) 
Pa Pascal 
RVp relativna vlažnost 
tm temperatura mokrega termometra 
TRp točka rosišča 
ts temperatura suhega termometra 
TTSPP farmacevtski izdelki, občutljivi na čas in temperaturo (angl. Time and 
temperature sensitive pharmaceutical products) 







1     Uvod 
1.1  Opredelitev farmacevtske industrije 
Farmacevtska industrija vključuje podjetja, ki odkrivajo, razvijajo, izdelujejo, 
distribuirajo in tržijo farmacevtske izdelke. Farmacevtska zdravila označujemo kot 
majhna molekularna zdravila, ki se jih najpogosteje pridobiva s kemično sintezo [1]. 
Farmacevtska proizvodnja v preteklem stoletju sledi zgodovini izjemnih znanstvenih 
dosežkov. Odkritje zdravil, kot so antibiotiki, cepiva in terapije na osnovi beljakovin, je 
rodilo nove industrije in tehnologijo, potrebno za proizvodnjo varnih in učinkovitih 
izdelkov [2]. Sodobna farmacevtska industrija se ukvarja s kemičnimi sintezami, 
izolacijami in čiščenjem spojin, razvojem in proizvodnjo zdravil, ter mnogimi drugimi 
dejavnostmi. S poenotenjem raziskav na področju kemije in fiziologije se je povečalo 
razumevanje osnovnih postopkov odkrivanja zdravil v 20. stoletju. Ugotavljanje novih 
ciljev na področju zdravil, pridobivanju regulativnega dovoljenja vladnih organizacij in 
izpopolnjevanje tehnik odkrivanja in razvoja zdravil so med izzivi, s katerimi se danes 
srečuje farmacevtska industrija. Nenehni razvoj in napredek v farmacevtski industriji je 
bistven pri nadzoru zdravil ter odpravi napak [3]. 
V skladu s tem so farmacevtske znanosti skupina interdisciplinarnih področij, ki se 
ukvarjajo z zasnovo, delovanjem, dostavo in odstranjevanjem zdravil. Uporabljajo 
znanje iz kemije (anorganske, fizikalne, biokemične in analitične), biologije (anatomija, 
fiziologija, biokemija, celična biologija in molekularna biologija), epidemiologije, 
statistike, kemometrije, matematike, fizike in kemijskega inženirstva [4]. Farmacevtska 
industrija proizvaja tri kategorije zdravil, in sicer posebna oziroma originatorska 
zdravila (dražja zdravila, zaščitena s patenti in dobljiva le na zdravniški recept), 
generična zdravila(cenejša zdravila, katerih patent je že potekel in se dobijo le na 
zdravniški recept) ter zdravila v prosti prodaji (zdravila brez recepta) [5]. 
Kot sledi iz predhodno navedenega, farmacija predstavlja zdravstveno vedo, ki povezuje 
medicinsko znanost s kemijo, njene naloge pa so povezane z odkrivanjem, proizvodnjo, 
nadzorom, odstranjevanjem ter varno in učinkovito uporabo zdravil. Farmacevtska 
praksa zahteva odlično poznavanje zdravil, njihovega mehanizma delovanja, stranskih 
učinkov, interakcij, mobilnosti in strupenosti. Hkrati zahteva znanje o zdravljenju in 
razumevanje patološkega procesa. Nekatere posebnosti farmacevtov – na primer 
klinični farmacevti – zahtevajo drugačna znanja, kot je na primer znanje o pridobivanju 
in vrednotenju fizikalnih in laboratorijskih podatkov [6]. 
V splošnem je sprejeto, da discipline farmacevtske znanosti temeljijo na osnovnih 
znanostih [7]. Farmacevtske znanosti so razdeljene na več posebnih strok oziroma  
pod-disciplin s štirimi glavnimi disciplinami [4, 8, 9]: 
1. Farmakologija: proučevanje biokemičnih in fizioloških učinkov zdravil na človeka 
in obratno – t.j. medsebojno delovanje zdravila in organizma. 
 Farmakodinamika: proučevanje celičnih in molekularnih interakcij zdravil z 
njihovimi receptorji oziroma učinke zdravil na organizem ter mehanizme 
njihovega delovanja in ugotavljanja razmerja med koncentracijo zdravila in 




 Farmakokinetika: proučevanje dejavnikov, ki nadzorujejo koncentracijo zdravila 
na različnih mestih v telesu oziroma dogajanja učinkovine v telesu: absorpcijo, 
porazdelitev, presnovo učinkovine v telesu ter njeno izločanje iz telesa – 
povedano drugače, kako organizem deluje na zdravilo. 
 Farmacevtska toksikologija: proučevanje škodljivih ali strupenih učinkov 
kemikalij oziroma zdravil. 
 Farmakogenomika: interdisciplinarno področje farmakologije in genomike, ki 
proučuje kako in v kolikšni meri posameznikov edinstven genetski zapis določa 
farmakološki odgovor na specifično zdravilo in terapijo – povedano drugače, 
proučevanje dedovanja značilnih vzorcev interakcije med zdravili in organizmi. 
2. Farmacevtska kemija: proučevanje oblikovanja zdravil za optimizacijo 
farmakokinetike in farmakodinamike ter sinteza molekul novih zdravil – povedano 
drugače, proučevanje zdravilnih učinkovin in pomožnih snovi s kemičnega vidika. 
3. Farmacija (zdraviloslovje): proučevanje in oblikovanje formulacije zdravil za 
optimalno dostavo, stabilnost, farmakokinetiko in pacientovo sprejemanje 
(spremljanje učinkov). 
4. Farmakognozija: proučevanje zdravilnih rastlin (pridelava, predelava, kontrola 
kakovosti, uporaba) ter proizvodnja, kontrola kakovosti in uporaba zdravil 
naravnega izvora. 
1.2  Vlažnost 
Temperatura in vlažnost sta med seboj neposredno ali posredno povezani, pri čemer je 
za v nadaljevanju opredeljene pojme bistveno poznati njuno medsebojno odvisnost. V 
poenostavljenem pomenu predstavlja vlažnost količino vodne pare, t.j. plinasto stanje 
vode, v zraku, ki je običajno nevidna. Najvišja količina vodne pare v zraku je odvisna 
od temperature zraka. Nasičena vlažnost (NVp) je največja količina vodne pare v zraku 
pri določeni temperaturi (modra črta na sliki 1). Absolutna vlažnost (AVp) predstavlja 
vsebnost vode v zraku, t.j. masa vodne pare, ki je vključena v določen volumen zraka, 
izražena v g/m3. Relativna vlažnost (RVp) v odstotkih določa, koliko vodne pare (AVp) 
je v zraku glede na največjo količino vodne pare (NVp) pri isti temperaturi in tlaku. RVp 
nasičenega zraka je 100 %. Točka rosišča je temperatura, do katere se mora zrak 
ohladiti, da vodna para začne kondenzirati v tekočo vodo ali led (RVp = 100 %) (slika 1) 
[10]. 
Vlažnost zraka je opredeljena kot količina vodnih hlapov (kg), ki jo vsebuje 1 kg suhega 
zraka in je po tej definiciji odvisna samo od parcialnega tlaka vodnih hlapov in od 
skupnega tlaka zmesi. O nasičeno vlažnem zraku govorimo kadar je zrak pri danem 
tlaku in temperaturi v ravnotežju s tekočo vodo. Pri zmernih tlakih je ravnotežni 
parcialni tlak vodnih hlapov skoraj neodvisen od skupnega tlaka in je praktično enak 
parnemu tlaku vode, zato bo pri nasičeno vlažnem zraku parcialni tlak vodnih hlapov v 
zraku enak parnemu tlaku vode pri dani temperaturi [11]. Količina vodnih hlapov, 
potrebna za doseganje nasičenosti, narašča s povečanjem temperature – z naraščanjem 
temperature zrak sprejme več vlage. Ko se temperatura zraka zniža, sčasoma doseže 
točko nasičenja, ne da bi pridobila ali izgubila vodno maso. Količina vodne pare v zraku 
se lahko močno razlikuje. Na primer, določena prostornina zraka v bližini nasičenosti 
lahko vsebuje 28 gramov vode na kubični meter zraka pri 30 °C, vendar le 8 gramov 





Slika 1: Razmerje med temperaturo (tp), relativno vlažnostjo (RVp), absolutno 
vlažnostjo (AVp), nasičeno vlažnostjo (NVp) in točko rosišča (TRp) (pri stalnem 
zračnem tlaku) [10].  
Razlikujemo med absolutno, relativno in specifično vlažnostjo. Absolutna vlažnost je 
skupna masa vodne pare, ki je prisotna v določeni prostornini ali masi zraka (t.j. 
vlažnost zraka, izražena v gramih vodne pare na kubični meter zraka), pri čemer se ne 
upošteva temperature. V ozračju se AVp giblje od skoraj nič do približno 30 gramov na 
kubični meter, ko je zrak nasičen pri 30 °C. AVp je razmerje med maso vodne pare (  ) 
in prostornino mešanice zraka ter vodne pare ( ) [13]. 







Če prostornina ni določena, se AVp spreminja s spremembo tlaka ali temperature zraka. 
Zaradi tega AVp ni primerna za izračune v kemijskem inženiringu, npr. pri sušenju, kjer 
se temperatura lahko znatno razlikuje. Posledično se lahko AVp v kemijskem 
inženirstvu nanaša na maso vodne pare na enoto mase suhega zraka, znano tudi kot 
razmerje vlažnosti ali razmerje mešanosti mas, ki je bolj primerna za izračun toplotne in 
masne bilance. Masa vode na enoto prostornine kot v zgornji enačbi je prav tako 
opredeljena kot volumetrična vlažnost [12].  
Relativna vlažnost predstavlja  razmerje med tlakom vodne pare v zraku in nasičenim 
tlakom vodne pare pri določeni temperaturi zraka. V inženirski stroki je RVp včasih 
opredeljena kot razmerje mase na enoto prostornine vodne pare v mešanici zraka in 
nasičene vodne pare pri določeni temperaturi mešanice zraka [14]. RVp mešanice zrak-
voda je opredeljena kot razmerje med parcialnim tlakom vodne pare v mešanici 




vode pri določeni temperaturi (nasičena vlažnost –    ). Običajno je izražena v 
odstotkih [15]. 
    
  
   
       
Pri specifični vlažnosti (ali vsebnost vlage) gre načeloma za vlažnost zraka, izraženo v 
gramih vodne pare na kilogram vlažnega zraka [13]. V literaturi zasledimo tudi 
opredelitev specifične vlažnosti ( ) kot razmerja med maso vodne pare v zračni 
prostornini (  ) in skupno maso zračnega paketa – t.j. masa vodne pare v zračni 
prostornini (  ) in masa suhega zraka (  ) [15]. 
  
  





Specifična vlažnost je približno enaka razmerju mešanosti ( ), ki je opredeljeno kot 
razmerje mase vodne pare v zračni prostornini (  ) in mase suhega zraka v isti 
prostornini (  ). Ko se temperatura znižuje, se zmanjšuje tudi količina vodne pare, ki 
je potrebna za nasičenost, in sčasoma doseže točko nasičenja brez dodajanja ali 








Ker je masa vodne pare v zračni prostornini (  ) manj od 3 % mase suhega zraka v isti 
prostornini (  ) pri normalnem tlaku in temperaturah pod 30 °C, sta specifična vlažnost 
( ) in mešalno razmerje ( ) praktično enaka. Ker so tovrstni indeksi zelo majhni so 
ponavadi izraženi v gramih na kilogram – vrednosti se gibljejo od 0 gramov na 
kilogram v suhem zraku do 28 gramov na kilogram v nasičenem zraku pri  
30 °C. Indeksi specifične in absolutne vlažnosti so namenjeni specifični uporabi, zato se 
jih v običajni praksi ne uporablja pogosto [15]. 
Pri tlaku nasičenja je zrak sposoben sprejeti maksimalne količine vlage – dosežena je 
nasičena vlažnost, RVp pa je 100-% [11]. Gre za tako imenovano točko rosišča (TRp), 
ki predstavlja temperaturo, pri kateri je zrak nasičen z vlago oziroma pri kateri bi se 
pojavil nasičen tlak vodne pare, če bi zrak ohladili (pri konstantnem tlaku) [12]. 
Povedano drugače, to je temperatura, do katere se mora zrak ohladiti, da začne vodna 
para kondenzirati v tekočo vodo ali led (RVp = 100 %) [10].  
Pomen TRp lahko ponazorimo z vzorcem zraka s parnim tlakom 17 hektopascalov. Če 
se pri 15 °C predmet prinese na zrak, bo na predmetu nastala rosa. Torej, 15 °C je TRp 
zraka – t.j. temperatura, pri kateri bi hlapi v vzorcu zraka ravno povzročili nasičenje ali 
temperatura, pri kateri je nasičeni parni tlak enak trenutnemu parnemu tlaku v vzorcu 
zraka. Pri zamrznitvi se ta indeks imenuje točka zmrzali. Med parnim tlakom in TRp 
obstaja medsebojna odvisnost [13]. Čeprav je pod lediščem ustreznejši izraz »točka 
zmrzali«, se je razvila praksa uporabe izraza »točka rosišča«, in sicer ne glede na 
temperaturo. TRp se meri z ugotavljanjem temperature zraka, pri kateri na trdnem 




zrak v stik s površino, ki je na ali pod njeno TRp, se bo na tej površini pojavila 
kondenzacija. TRp je neposredno povezana s temperaturo zraka in njegovo RVp, med 
njima pa obstajajo tabelirani podatki (priloga 1). Na primer, če je temperatura v objektu 
24 °C in RVp 35-%, presečišče obeh kaže, da je TRp dosežena pri temperaturi 7 °C ali 
manj [17].  
1.3  Načini in naprave za merjenje vlažnosti 
1.3.1    Načini merjenja vlažnosti 
Vlažnost je pomemben parameter za številne fizične procese, bodisi zaradi 
neposrednega zanimanja za količino vlažnosti ali zaradi vpliva vlažnosti na druge 
parametre. Tipične primere lahko najdemo v klimatskih napravah, meteorologiji, 
sušenju v industrijskem okolju, pogojih za ohranjanje izdelkov, komorah nadzorovanih 
higienskih razmer ali celo v primeru meritev v določenem območju okoljskih pogojev 
[18]. 
V splošnem je pravilno merjenje vlažnosti veliko težje izvesti kot merjenje drugih 
parametrov, kot sta temperatura ali tlak. Ker mora biti vsak senzor vlažnosti v tesnem 
stiku z nosilnim plinom (nobena zaščita ni mogoča, kot je za razliko na primer pri 
temperaturnem senzorju), je le-ta veliko bolj izpostavljen onesnaženju ali fizičnim 
poškodbam. Temu posledično je potrebno namestitev (pozicioniranje) in inštalacijo 
senzorjev vlažnosti izvesti zelo pazljivo. Merjenje v območju pod -20 °C lahko vpliva 
na učinkovitost delovanja sistemov za vzorčenje. Dolge cevi za prenos vzorcev in 
higroskopski materiali, kot sta najlon ali aluminij, skupaj z nizko stopnjo pretoka lahko 
povzročijo večje napake in zelo povečajo odzivni čas. Higroskopski materiali so 
materiali, ki nase sprejmejo vlago iz ozračja, ki jih obdaja [19].  
Načine merjenja vlažnosti zraka lahko glede na uporabljeno tehnologijo razvrstimo v 
dve glavni kategoriji. Natančneje, ti dve vključujeta merilnike vlažnosti (higrometre) za 
neposredno in posredno merjenje vlažnosti [18]: 
 V primeru neposrednih meritev se merjenje vlažnosti izvede neposredno z 
inštrumentom (npr. kapacitivni senzor pri meritvah RVp, ohlajeni zrcalni oziroma 
optični higrometer pri meritvah temperature rosišča – tako imenovani rosiščni 
higrometer itd.). Neposredni pristop k merjenju predstavlja preprostost in nizke 
stroške, vendar ni primeren za uporabo z visokimi meroslovnimi zmogljivostmi, ki 
po kalibraciji zahtevajo standardno negotovost največ 1 %. 
 Večje meroslovne zmogljivosti se lahko pogojno dosežejo z izvajanjem posrednih 
merilnih tehnik, pod pogojem, da je izbrana merilna oprema znotraj določenega 
obsega meroslovnih zmogljivosti. V primeru posrednih meritev se merjenje 
vlažnosti izvede s pridobivanjem informacij merjenja temperature in točke rosišča 
ali temperature in tlaka ob predpostavljanju nasičenosti, pri čemer so za izračun 
vrednosti vlažnosti potrebne pretvorbne enačbe ali tabele.  
Pomanjkljivosti posrednega pristopa k merjenju vlažnosti so sorazmerno visoki stroški 
in zapletena uporaba naprav. Poleg tega, zlasti v primeru preskusnih ali kalibracijskih 




povezane z modelom merjenja, t.j. z razmerjem, ki pretvori primarne izmerjene količine 
v vlažnost. Zato pri uporabi posrednih meritev meroslovna kakovost merjenja vlažnosti 
ni izključno odvisna od zmogljivosti merilnega instrumenta. To pa pomeni, da mora 
ocena kakovosti končnega rezultata za dano stanje znanja glede neposredno izmerjenih 
količin vključevati učinkovitost razmerij ali grafikonov, ki jih je mogoče uporabiti [18]. 
Absorpcija, izhlapevanje in kondenzacija so tri osnovna načela pri merjenju vlažnosti 
[20]. V nadaljevanju so predstavljeni uporabni načini merjenja vlažnosti in opis 
delovanja naprav.  
1.3.2    Rosiščni higrometer (optični higrometer)  
Rosični higrometer temelji na merjenju temperature rosišča, in sicer s hlajenjem zrcala, 
nad katerim je vzorec zraka (slika 2) [21]. Povedano drugače, osnova delovanja je 
zniževanje površinske temperature zrcala, na katerem so ob določeni temperaturi 
(temperaturi rosišča) pojavi rosa oziroma srež. Iz temperature rosišča lahko izračunamo 
vlažnost zraka. Zrcalo se hladi na različne načine: termoelektrično (Peltierov učinek), 
termodinamično (Joule-Thomsonov učinek) ali pa s tekočim dušikom. Nastanek rose ali 
sreža lahko zaznavamo optično s fotocelico ali električno [22].  
 
Slika 2: Shematičen prikaz delovanja rosiščnega higrometra [23]. 
Osnovna metoda temelji na termoelektrični toplotni črpalki (Peltierov učinek), ki lahko 
razvije velike temperaturne gradiente. Na njo je nameščeno toplotno prevodno zrcalo 
(srebro ali baker), ki je za preprečitev oksidacije prevlečeno z nikljem, zlatom ali 
iridijem. V zrcalo je vgrajen termoelement ali platinski uporovni termometer. Svetloba 
iz vira (ponavadi je to LED dioda), usmerjena proti zrcalu, se odbija v fotoelektrični 
celici (fotodetektor), katera nadzira odbito svetlobo. Zrak, ki se ga meri, se ohlaja na 
poti mimo zrcala. Pri tem se zrcalo prične rositi, s čimer pa se intenziteta odbite 
svetlobe, ki jo zaznava fotocelica, zmanjša. Fotocelica in toplotna črpalka delujeta v 
sklenjenem krogu regulacije, in sicer toplotno črpalko regulira količina svetlobe, ki 
prispe v fotocelico, slednjo pa je pod nadzorom prisotnosti rose ali zmrzali na površini 
zrcala. Fotocelica regulira delovanje toplotne črpalke na tak način, da vzdržuje zrcalo na 
točki rosišča. Zrcalna površina se s tem stalno vzdržuje pri temperaturi rosišča. 






Pri instrumentu, ki uporablja princip ohlajenega zrcala, je zato pomembno, da optični 
sistem zazna fazo kondenziranega sloja. To dejstvo dramatično dokazuje preprost 
primer: tlak vodne pare, merjen nad ledom, pri zraku s temperaturo -48 ° C znaša 
5,0613 Pa; če merimo nad super ohlajeno vodo, pa je tlak 8,1226 Pa, kar pomeni razliko 
rosišča več kot 4 stopinje [20]. 
Prednosti rosiščnih higrometrov so v natančnosti merjenja; ni potrebe po umerjanju, 
razen v primeru najbolj natančnih meritev; njihovo merilno območje je široko; imajo 
dobro ponovljivost in so zanesljivi; časovno so dolgo stabilni. Pomanjkljivosti so: 
zrcalo je potrebno čistiti pravilno in periodično; so neprimerni za merjenje vlažnosti v 
plinih, ki bi lahko sami kondenzirali; potrebno je filtriranje zraka;  za razliko od ostalih 
higrometrov potrebujejo večjo napajalno energijo; cenovno so razmeroma dragi [22]. 
Meroslovne značilnosti: merilno območje je za vlažnosti od 0,001 g/kg do stanja 
nasičenosti, od -75°C do +90°C temperature rosišča, do tlaka 15 MPa; merilna 
negotovost od ±0,1 °C do ±0,5 °C temperature rosišča (v manjšem merilnem območju 
(od -20 °C do +25 °C TRp) pa celo ± 0,05 °C); odzivni čas od 1 s do 1 min v odvisnosti 
od temperature in vlažnosti zraka [22]. 
1.3.3    Mehanski higrometer 
Mehanski higrometer je inštrument, ki neposredno meri RVp v odstotkih. Temelj 
delovanja mehanskega oziroma lasnega higrometra je sprememba dolžine nekaterih 
naravnih ali umetnih materialov (človeški lasje ali sintetična vlakna ali bambusov papir) 
s spremembo RVp. Snop las je mehansko razporejen in napet, raztezanje in krčenje 
snopa zaradi sprememb vlažnosti in temperature se prenašata skozi povezavo do kazalca 
ali mehanizma za beleženje (slika 3) [21].  
Prednosti so nizki stroški in preprostost ter da ne potrebujejo električne energije. 
Pomanjkljivosti mehanskih higrometrov so, da imajo veliko vztrajnost in veliko 
histerezo, njihove značilnosti se spreminjajo s časom, imajo nelinearni izhod in veliko 
merilno negotovost, pogosto jih je potrebno umerjevati. Meroslovne značilnosti: 
merilno območje je od 0 do 100 odstotkov RVp, temperature zraka je od -10 °C do +100 
°C, merilna negotovost je ±5% RVp, odzivni čas je od 5 min do 20 min [22]. 




Slika 3: Shematičen prikaz delovanja mehanskega higrometra [24] in izgled 
mehanskega higrometra [25]. 
1.3.4    Psihrometer 
Psihrometer je sestavljen iz dveh identičnih temperaturnih senzorjev, pri čemer z enim 
merimo temperaturo zraka (temperatura suhega termometra ts), z drugim pa tako 
imenovano temperaturo mokrega termometra (tm), ki je obdan z vlažno krpico (slika 4). 
Pri temperaturah nad lediščem vode, izhlapevanje vode iz krpice zniža temperaturo 
(zato termometer z mokrim senzorjem običajno pokaže nižjo temperaturo kot 
termometer s suhim senzorjem); ko je temperatura zraka pod lediščem, pa je senzor 
pokrit s tankim slojem ledu in je lahko toplejši od suhega senzorja. RVp je ocenjena na 
podlagi temperature okolice, ki jo prikazuje termometer s suhim senzorjem, in razlike v 
temperaturah, ki jih prikazujejo termometri z mokrim in suhim senzorjem [26].  
     
Slika 4: Shematičen prikaz delovanja psihrometra [26] in izgled psihrometra [27]. 
Iz razlike temperatur in ob poznavanju tlaka okolice po ter psihrometrske konstante A 
lahko z uporabo psihrometrske enačbe določimo delni tlak vodne pare, nato pa še RVp 
[Pvp (po, ts, x) = pnas(tm) – A po (ts – tm)]. Temperature lahko merimo z živosrebrnimi 
termometri, s termoelementi ali z uporovnimi senzorji [22]. RVp se lahko določi iz 
odčitkov obeh termometrov in z uporabo psihrometrične tabele (priloga 2) [20]. 
Prednosti: preprosto in poceni vzdrževanje; merilna negotovost je zadovoljiva (tudi pri 
višjih temperaturah zraka); možnost neposrednega merjenja RVp; prikazuje tudi 
temperaturo zraka; doba trajanja je dolga. Pomanjkljivosti: nabiranje umazanije na 
krpici – potrebno jo je pravočasno zamenjati, ker ima zamazanost krpice vpliv na 
izhlapevanje vode; potrebno je prisilno gibanje zraka (v nasprotnem primeru je merilna 
negotovost večja); za merjenje vlažnosti v majhnih zaprtih prostorih ni primeren; za 
pravilno polnjenje zbiralnika je potrebna destilirana voda [22]. 
Meroslovne značilnosti: merilno območje je za RVp od 20 do 100 %, za temperaturo 




negotovost pri običajnih izvedbah je od ±1% do ±3 % RVp – s posebno konstrukcijsko 
izvedbo so dosegli celo ±0,25 % RVp; odzivni čas: približno od 1 min do 5 min [22]. 
1.3.5    Elektronski higrometri – kapacitivni, uporovni in toplotni 
Elektronski higrometri zaznajo spremembo kapacitete ali električnega upora senzorja, 
ko ta absorbira vlago [28]. Povedano drugače, elektronski higrometri merijo 
kapacitivnost ali upornost vzorca zraka in iz tega izračunajo vlažnost [29]. Pri 
kapacitivnih, uporovnih in impedančnih vrstah higrometra, je higroskopski nosilec, kot 
sta polimer ali oksid aluminija ali silicija, vmes med dvema električno prevodnima 
slojema, od katerih je eden prepusten za vodno paro. Merjenje električne kapacitivnosti, 
impedance ali upora je osnova za ugotavljanje vlažnosti. V sodobnem času je večina 
industrijskih higrometrov zasnovana na tej metodi [20].  
Kapacitivni higrometer kot senzor uporablja dielektrični material iz visoko polimerne 
membrane [28]. Temelj delovanja je sprememba električne upornosti in kapacitivnosti 





Slika 5: Shematičen prikaz osnovne strukture senzorja vlažnosti z visoko polimerno 
membrano [28] [30]. 
 
V kapacitivnem higrometru sta dve kovinski elektrodi, med njima pa je zrak (slika 5). 
Več kot je vode v zraku, bolj ta vpliva na kapacitivnost plošč (sposobnost shranjevanja 
statičnega električnega naboja). Spremembo kapacitivnosti meri elektronsko vezje. Z 
merjenjem, koliko naboja je mogoče shraniti, je mogoče vlažnost izmeriti meri hitro in 
natančno. Povedano drugače, sprememba kapacitivnosti kondenzatorja je posledica 
vlažnosti v okolici. Higroskopski material lahko hitro absorbira vodo – s tem ko 
absorbira vodo, se zmogljivost kondenzatorja zmanjša [29]. Senzor kapacitivnega 
higrometra je lahko iz različnih materialov: aluminijev oksid, silicij, organski polimeri, 
ogljik, keramika in kobaltov oksid [22].  
Prednosti kapacitivnega higrometra: stabilnost; majhna histereza; majhnost 
temperaturnega koeficienti; zanesljivost, neodvisnost od hitrosti zraka; izredna 
občutljivost za vlažnost, uporabnost v širokem merilnem območju temperatur in tlakov; 





povzročijo večji premik karakteristike; korozivni plini lahko poškodujejo senzor; 6- do 
12-mesečno periodično umerjanje; krajša doba trajanja.  
 
Meroslovne značilnosti: merilno območje: od 0 % do 100 % RVp, od -110 °C do +100 
°C temperature rosišča, tlaka od 0,7 do 34 MPa; merilna negotovost: od ±1% do ±2% 
RVp; odzivni čas: od 1 s do 2 min [22]. 
 
Uporovni higrometer za merjenje uporablja RVp spremembo upornosti glede na 
vlažnost. Temelj delovanja je torej spreminjanje električne upornosti higroskopnega 
materiala (litijev klorid) v odvisnosti od spreminjanja RVp (posebni uporovni senzor 
meri električno upornost med elektrodama) (slika 6) [22].  
   
Slika 6: Shematičen prikaz prevodnega senzorja vlažnosti [27] [31]. 
Prevodni film ali substrat uporovnega higrometra, ki se s čim večjo dotično površino 
nahaja med kovinskimi elektrodami, sta litijev klorid in ogljik. Upornost prevodnega 
filma/substrata se spreminja s spreminjanjem vrednosti vlažnosti zraka – če je RVp 
visoka, litijev klorid absorbira več vlage in njegova upornost se zmanjša, če pa je 
vrednost RVp majhna, je upornost večja, saj se absorbira manj vlage. Sprememba 
vrednosti upora se meri z uporabo mostička, ki ga napaja izmenična napetost. V mostu 
se ne uporablja enosmerna napetost, saj pride do razgraditve plasti litijevega klorida 
[31].  
Senzorji so lahko iz litijevega klorida, polimera ali kalijevega metafosfata. Uporablja se 
za merjenje vlažnosti v majhnih zaprtih prostorih, npr. pri preučevanju mikroklimatskih 
razmer oblečenega človeka, za manj zahtevna merjenja vlažnosti v industriji ipd [22]. 
Prednosti: hiter odziv, majhnost, ne potrebuje prisilnega toka zraka, stroškovno poceni. 
Pomanjkljivosti: razmeroma velika histereza, sčasoma se karakteristika spreminja (rok 
uporabe do štiri leta), karakteristika se spremeni ob stiku z nasičenim zrakom ali vodo. 
Meroslovne značilnosti: merilno območje: od 30 % do 90 % RVp od -30 °C do +120 °C 
temperature zraka; merilna negotovost: od ±2% do ± 4% RVp; odzivni čas: od ls do 15s 
[22]. 
Toplotni higrometer meri spremembo toplotne prevodnosti zraka zaradi vlažnosti. 
Senzorji, namenjeni uporabi toplotne prevodnosti zraka za merjenje vlažnosti, so znani 
tudi kot senzorji absolutne vlažnosti, saj merijo AVp in ne RVp. Senzor meri AVp s 
količinsko določitvijo razlike med toplotno prevodnostjo suhega zraka in toplotno 
prevodnostjo zraka, ki vsebuje vodno paro – senzorji merijo toplotno prevodnost tako 
Kovinski kontakti 







suhega zraka kot tudi zraka z vodno paro, pri čemer je razlika med posameznimi 
toplotnimi prevodnostmi povezana z AVp [32]. 
Toplotno prevodnost merimo s termistorjem. V ta namen sta v mostičnem vezju (R1 in 
R2), ki ga napaja Vcc, vezana dva drobna termistorja z negativnim temperaturnim 
koeficientom (slika 7). Pri tem je desni termistor hermetično zaprt v celici, napolnjeni s 
suhim dušikom, levi pa je izpostavljen odprtemu okolju skozi majhne prezračevalne 
odprtine. Ko je vezje vklopljeno, se izmeri upornost obeh termistorjev, razlika med 
vrednostma pa je neposredno sorazmerna z AVp [33]. 
  
Slika 7: Shematičen prikaz delovanja toplotnega higrometra [32] [33]. 
Ko tok steče skozi termistorja, uporovno segrevanje zviša njuno temperaturo na > 200 
°C. Toplota, ki se sprosti iz zatesnjenega termistorja, je zaradi razlike v toplotni 
prevodnosti vodne pare v primerjavi s suhim dušikom, večja od tiste v prostoru, kjer je 
termistor izpostavljen zraku. Posledica je razlika v temperaturi in upornosti; razlika 
upornosti termistorjev pa je sorazmerna z AVp. Zanimiva značilnost senzorjev toplotne 
prevodnosti je, da se odzivajo na kateri koli plin, ki ima toplotne lastnosti drugačne od 
suhega dušika. Uporablja se jih v napravah, kot so sušilniki za oblačila ter v 
mikrovalovnih pečicah in pečicah z vbrizgavanjem pare. Industrijska uporaba vključuje 
peči za sušenje lesa, stroje za sušenje tekstila, papirja in kemičnih trdnih snovi, 
farmacevtska proizvodnja, kuhanje in dehidracija hrane. [32]. 
Prednosti: primeren za visokotemperaturna okolja in visoko korozivne okoliščine, zelo 
trpežen, višja ločljivost v primerjavi z drugimi vrstami. Pomanjkljivost: izpostavljenost 
plinu s toplotnimi lastnostmi, drugačnimi od dušika, lahko vpliva na merjenje odčitka. 
Značilna natančnost senzorja AVp je +3 g/m3; ta se pretvori v okoli ± 5% RVp pri 40 °C 
in ± 0,5% RVp pri 100 °C [33]. 
1.4   Vpliv vlažnosti v farmaciji 
Vlažnost se morda ne zdi očiten vzrok težav ali nekaj, kar bi lahko celo povzročilo 




na veliko pojavov, zato lahko proizvodni procesi postanejo manj učinkoviti, manj 
predvidljivi in bolj nagnjeni k proizvodnji izdelkov, ki ne ustrezajo specifikacijam. 
Nekatere pogoste težave, ki lahko nastanejo zaradi slabega nadzora vlažnosti, so 
povečana poraba energije, mikrobiološka rast, slaba natančnost testne opreme, navzeta 
vlaga, spremembe električne prevodnosti, učinki na operaterje, degradacija zgradb in 
izdelkov, kondenzacija, težave s sušenjem izdelkov, korozija, zmanjšana učinkovitost 
tovarniških hladilnic, zmanjšana produktivnost in nabiranje ledu [34]. 
V farmacevtski industriji, sestavljeni iz različnih sektorjev, je Svetovna zdravstvena 
organizacija (WHO) vzpostavila stroge predpise za zagotavljanje varnosti in kakovosti v 
svetovnem merilu. Seznam je dolg, vendar je eden najpomembnejših dejavnikov, ki 
lahko rešilne materiale spremeni v nevarne materiale, kontrola ozračja. Pri splošnih 
pogojih shranjevanja sta temperatura in izpostavljenost vlažnosti dve glavni težavi, 
zaradi katerih lahko izdelki postanejo neuporabni. Čeprav morajo objekti biti prilagojeni 
izdelku, naj bi bili tipični pogoji shranjevanja farmacevtskih izdelkov med 15 °C in 25 
°C  ali do 30 °C z največ 60 % RVp, odvisno od podnebja v določeni regiji. WHO 
priporoča vzdrževanje ravni RVp okoli 50 %. Če se ravni dvignejo nad ali znižajo pod 
50 %, lahko to škodi kakovosti in roku uporabnosti izdelka. Preveč vlage lahko ogrozi 
jakost in učinkovitost zdravil, kar vodi v razkroj ali celo strupenost nekaterih izdelkov. 
Možnost za nevarnost se pojavi, ko RVp doseže 60 % ali več, kar daje virusom, 
bakterijam, plesni, glivam in pršicam priložnost za razvoj in rast [35]. 
Nastajanje statike je glavni učinek, ko se RVp spusti pod 45 %. Kopičenje statičnega 
naboja lahko izsuši zdravila, kar vpliva na predvideno vedenje vseh topil, ki se 
uporabljajo v proizvodnji. Prekomerna statičnost lahko povzroči, da se proizvodi 
izsušijo in zdrobijo ali zlepijo, kar povzroči težave med stiskanjem in pakiranjem tablet 
[34]. 
Slika 8 prikazuje vpliv spremembe RVp na shranjevanje različnih materialov znotraj 
farmacevtskih proizvodnih obratov. Shranjevanje v tem smislu ni omejeno samo na 
skladiščenje, ampak velja tudi za vse materiale, predmete ali opremo, ki dalj časa 
ostanejo na stalnem mestu. 
 




Kakovost in doslednost sta v farmacevtski proizvodnji ključni, za kar pa je pomembno 
upoštevati tudi razmerje med RVp% in temperaturo zraka, saj razlike v temperaturi 
vplivajo tudi na RVp%. Pogoji, značilni na področjih, povezanih s proizvodnjo trdnih 
oblik farmacevtskih proizvodov so prikazani v tabeli 1.  
Tabela 1: Tipični pogoji pri proizvodnji trdnih oblik farmacevtskih proizvodov [34]. 
Proizvodno področje Temperatura (°C) RV% 
Tehtanje, mešanje 20–22 35–40 
Stiskanje  20  25–35 
Premazovanje – perforiran boben 12–95  10–70 
Polnjenje in pakiranje 20  10–35 
Shranjevanje  20–25  45 
 
Dejanske potrebne vrednosti RVp% za kateri koli proizvodni postopek v farmaciji so 
odvisne od številnih dejavnikov, vključno z uporabljenimi materiali in njihovimi 
sorpcijskimi izotermami, higroskopičnost in občutljivost na vodo; samim proizvodnim 
prostorom: prostornina, izolacija stavbe, nadzor pretoka zraka, število odprtin, 
geografska lega, podnebje itd.; standardnimi operativnimi postopki (SOP) in vedenjem 
operatorja: cikli čiščenja, postopki za prenos materialov itd.; GMP določene vrednosti, 
na katere lahko vplivajo drugi dejavniki [34]. 
Pogosto se lahko pojavijo težave, ko pride do nekaterih sprememb v proizvodnih 
pogojih, na primer nova formulacija izdelka, uporaba različnih polnil ali dodajanje 
novega osebja na območju proizvodnega obrata. Uvedba nekaj dodatnih ton materialov 
ali dodajanje dodatnega osebja v prostor bo spremenilo obremenitev sistema za 
upravljanje zraka in povzročilo težave z vlažnostjo [34]. 
Upoštevajoč predhodno navedeno, se težave z vlažnostjo lahko pojavijo na podlagi 
številnih dejavnikov [34]: 
 Pretok aktivnih farmacevtskih učinkovin (API) in pomožnih snovi ni kot 
pričakovan; lahko je prehiter ali prepočasen, odvisno od vpliva vlage na materiale. 
 Nasipni kot vzorcev prahu ali granulata ni takšen, kot je bilo pričakovati. Če se 
lahko z majhno količino vode premosti vrzeli med delci, bo elektrostatična 
privlačnost vode na površine spremenila nasipni kot. 
 Pri tehtanju serij surovin ali končnega izdelka lahko prihaja do sprememb, ki jih 
lahko povzroči nihanje vsebnosti vode. To je mogoče določiti s sorpcijskimi 
izotermami materialov, ki se tehtajo. 
 Če obstajajo znaki zamašitve, lepljenja ali drugih ovir v silosih, posodah, cevovodih 
in procesni opremi; če pnevmatski transport traja dlje, kot je bilo pričakovano; če 
obstaja dodatni hrup in vibracije, ki jih je mogoče pripisati blokadam – potem je 
pomembno tudi vedeti, da bo povišan zračni tlak pnevmatičnih transportnih 
sistemov vplival na rosišče zraka v sistemu in kondenzacija lahko nastane pri 
temperaturah, višjih od pričakovanih. 
 Pri uporabi posod za pakiranje (embalažne posode), ki prepuščajo vlago, kot so 




ampule, steklenice in viale, je treba ustrezno upoštevati stabilnost vsebine v pogojih 
visoke vlažnosti. 
 Vlaga ima lahko neželen učinek na kemično stabilnost (npr. pri nekaterih 
antibiotikih lahko pride do hidrolize) in fizično stabilnost (npr. hitrost raztapljanja se 
lahko spremeni). Zdravila s funkcionalnimi skupinami, kot so estri, amidi, laktoni 
ali laktami, so lahko dovzetna za hidrolizno razgradnjo, kar je pogost način 
razgradnje zdravil. 
1.5   GMP zahteve 
Kljub temu da je farmacija industrija, ki ustvarja velike dobičke, je prva prednostna 
naloga farmacevtskih podjetij zagotavljanje kakovosti izdelkov, ki jih izdelujejo. Pri 
tem je postopek inšpekcijskega pregleda farmacevtskih naprav aktivnost, ki naj bi 
pripomogla k skladnosti industrije z mednarodno priznanimi smernicami, ki podpirajo 
dobro proizvodno prakso (ang. good manufacturing practice – GMP). Farmacevtska 
podjetja morajo slediti GMP veliko strožje kot smernicam standarda ISO9000 o varnosti 
in kakovosti v proizvodnji farmacevtskih izdelkov [36].  
Znotraj držav z visokimi dohodki je ocena skladnosti z GMP dobro določena in 
obstajajo protokoli za pristop k inšpekcijskim pregledom. Inšpekcija je postala običajna 
praksa, revizije pa so sprejete kot rutinski in pomemben vidik postopka oskrbovalne 
verige, saj je za izpolnjevanje inšpekcijskih zahtev na izvoznih trgih potrebno 
preverjanje GMP. Številna farmacevtska podjetja v vzhodni Evropi, na Bližnjem 
vzhodu in v Afriki se hitro razvijajo, da bi zadostila zahtevam industrializiranih držav. 
Za tovrstna podjetja je za pridobitev certifikata GMP značilna običajna praksa 
posvetovanja z  neodvisnimi strokovnjaki – zasebno ali prek pobud, ki jih financira 
Evropska unija. Slednje je za farmacevtske družbe potrebno zaradi predložitve vloge  za 
mednarodno dovoljenje, ki jim omogočajo napredovanje v izvozne posle [36]. 
V farmacevtski proizvodnji skladnost z GMP zahteva, da mora vsak postopek, oseba, 
okolje ali oprema, ki neposredno vpliva na kakovost in varnost izdelka, ki se proizvaja, 
operirati znotraj določenih omejitev. Te omejitve bi načeloma morale biti pod 
neposrednim nadzorom proizvodne skupine, v primeru težav pa so na voljo protiukrepi. 
Poleg tega je treba za morebitni vpliv tveganja oceniti tudi vse druge dele proizvodnje 
ali procesov shranjevanja, ki imajo posredni vpliv [34]. 
WHO v svojem dokumentu Model smernic za shranjevanje in transport časovno in 
temperaturno občutljivih farmacevtskih izdelkov (TTSPP) opredeljuje izbiro, 
namestitev in začetni zagon sistemov za spremljanje temperature in vlažnosti na fiksnih 
lokacijah shranjevanja (ne zajema rutinskega delovanja teh sistemov). Smernice 
določajo minimalne standarde za sisteme spremljanja temperature in vlažnosti ter 
alarmne sisteme in komponente ter za operativno upravljanje teh sistemov. Sisteme in 
naprave za spremljanje vlažnosti je treba uporabljati v temperaturno nadzorovanih 
prostorih, ki se uporabljajo za shranjevanje TTSPP in zahtevajo okolje z nadzorom 
vlažnosti. Senzorji za spremljanje morajo biti natančni do ± 5% RVp in nameščeni za 
spremljanje najslabših ravni vlažnosti znotraj kvalificirane prostornine shranjevanja. 





Alarmne sisteme za vlažnost je treba povezati s sistemom za nadzor z visokimi in 
nizkimi nastavljenimi vrednostmi alarma. Obstajati mora vizualni alarm in/ali zvočni 
alarm, skupaj z avtomatskim telefonskim klicem ali besedilnim opozorilom storitve 
SMS s kratkimi sporočili ključnemu osebju. Nadzorni sistem se na splošno nanaša na 
avtomatizirani sistem, ki istočasno in neprekinjeno beleži in dokumentira enega ali več 
fizičnih parametrov (kot sta temperatura in RVp) na eni ali več vnaprej določenih 
točkah. Uporablja za beleženje in dokumentiranje pogojev na različnih območjih 
shranjevanja. Tak sistem spremljanja je vedno bolj potreben v objektih, ki hranijo 
TTSPP [37]. 
Spremljanje temperature in RVp je nujno v skladiščih in prostorih za hrambo, v katerih 
je nameščena občutljiva medicinska oprema, zdravila in cepiva [38]. 
Na splošno so lahko proizvodni prostori vzdrževani pri ali blizu 45% RVp pri ugodni 
delovni temperaturi 21 °C z uporabo hladilnih sistemov za hlajenje na osnovi hladilne 
vode ali sistemov neposrednega raztezanja. Vprašanje latentne obremenitve vlage (iz 
osebja, izdelka ali strojev) pa zahteva zagotovitev, da se TRp v napravi za prezračevanje 
zraka, v izogib tveganju zaradi zmrzovanja hladilnih tuljav, ne približajo 0 °C. 
Popolnoma mogoče je doseči razmere RVp pod 5% v proizvodnem prostoru ali 
prostorih za pakiranje – ali celo v zaprtem prostoru s strojem za tabletiranje, linijo za 
aseptično polnjenje ali perforiranim bobnom za premazovanje, če to zahteva določen 
izdelek ali postopek [39]. 
Pri zračnih pogojih, ki so manjši od 35 % ali 40 % RVp, je treba upoštevati uporabo 
sušilne tehnologije za razvlaževanje. Tehnologija razvlaževanja se široko uporablja v 
celotni farmacevtski industriji in je zanesljiva metoda proizvajanja nadzorovanih ravni 
RVp na vseh področjih postopka. Omogoča tudi enostavno ponovljivo in konstantno 
hitrost proizvodnje med zimskimi in poletnimi razmerami ter med različnimi lokacijami 
– kar omogoča preusmeritev proizvodnje na drugo, stroškovno učinkovitejšo bazo brez 





2      Namen dela 
Namen diplomske naloge je bil opisati način spremljanja in zagotavljanje ustreznih 
klimatskih pogojev v laboratorijskih prostorih in prostorih, v katerih potekajo 
aktivnosti, povezane z laboratorijskimi analizami v farmaciji. V ta namen v uvodnem 
delu predstavim način delovanja različnih merilnikov vlažnosti, kako vlažnost vpliva na 
postopke v farmaciji ter kakšne so GMP zahteve, v drugem, osrednjem delu naloge pa 
predstavim merilce temperature in RVp, protokol spremljanja merjenja vlažnosti ter 
kakšni so ukrepi v primeru prevelikih odstopanj merjenih od predpisanih vrednosti. Cilj 
diplomske naloge je opredeliti enoten način spremljanja klimatskih pogojev v analiznih 








3     Predstavitev merjenja vlažnosti v farmacevtski industriji 
z uporabo naprav za beleženje podatkov  
3.1   Splošne karakteristike naprav za beleženje podatkov  
Obstaja več različnih verzij oziroma modelov naprav za beleženje podatkov (data logger 
– DL). Predstavljena oziroma uporabljena programska oprema za programiranje in 
branje podatkov je Winlog.basic.  
V primerih spremljanja samo temperature, uporabljamo model EBI 20-T, če pa je 
potrebno spremljati temperaturo in vlažnost pa uporabljamo modela EBI 20-TH in EBI 
20-TH1 (slika 9).  
         
Slika 9: Naprava za beleženje podatkov temperature Ebro EBI 20-T [40] in naprava za 
beleženje podatkov temperature in vlažnosti Ebro EBI 20-TH [41]. 
Osnovni podatki naprave za beleženje podatkov temperature Ebro EBI 20-T [40]: 
 Merilno območje je od -30 °C do +60 °C z NTC senzorjem in razdelkom 0,1 °C.  
 Nazivna točnost ±0,5 °C (od -20 °C do 40 °C), ter ±0,8 °C za ostalo merilno 
območje.  
 Maksimalno število točk je 8000. Nastavitev časa je med 1 minuto in 24 urami  
 Merilne možnosti: neskončna zanka, start/stop, start s pritiskom na gumb, začetek 
zbiranja podatkov ob nastavljenem času, takojšen začetek zbiranja podatkov.  
 
Osnovni podatki naprave za beleženje podatkov temperature Ebro EBI 20-TH [41]: 
 Merilno območje temperature je od -30 °C do +60 °C z NTC senzorjem in 
razdelkom 0,1 °C ter vlage s kapacitivnim senzorjem od 0 % do 100 % RH in 
razdelkom 0,1 % RH.  
 Nazivna točnost temperature je ±0,5 °C (od -20 °C do 40 °C) in ±0,8 °C za ostalo 
merilno območje. Nazivna točnost vlage je ± 3 % RH (od 10 % RH do 90 % RH).  
 Maksimalno število spominskih točk je 4000 za temperaturo in 4000 za vlago (velja 
za model EBI 20-TH). Model EBI 20-TH1 ima maksimalno število spominskih mest 





 Merilne možnosti: neskončna zanka, start/stop, start s pritiskom na gumb, začetek 
zajemanja podatkov ob nastavljenem času, takojšen začetek zajemanja podatkov  
3.2   Programska nastavitev parametrov naprave za beleženje 
podatkov 
DL pripravimo z nameščeno programsko opremo Winlog.basic, v USB vhod 
računalnika vklopimo pripadajočo postajo EBI 20-IF [42] (slika 10). 
 
Slika 10: Vmesnik EBI 20-IF [42]. 
Zaženemo Winlog.basic, se prijavimo z ustreznim uporabniškim imenom in geslom 
(slika 11) ter v EBI 20-IF vstavimo DT. Winlog.basic prične z avtomatskim iskanjem 
podatkov o vstavljenem DL [42]. 
 
Slika 11: Prijavno okno. 
V levem zgornjem meniju pod »Devices« in »Search« najdemo DL in na sredini 
začetnega okna izberemo »Program«, pri čemer se nam odpre okno za vnos parametrov 





Slika 12: Winlog.basic okno za iskanje DL (ikona search) 
V zavihku meritev »Measurement«, v polju tip meritve (Type) običajno izberemo 
merjenje po nastavljenem začetnem času (»Measure upon start time«). Možen je tudi 
takojšen začetek merjenja, dokler spomin DL ni poln (»Start immediately until end of 
memory«). Za interval običajno izberemo 30 minut, za začetni čas »Start time« pa 
izberemo uro in datum, ki je pred pošiljanjem DL (lahko tudi trenutno uro in datum) 
(slika 13) [42]. 
 
Slika 13: Časovno določanje intervalov merjenja temperature in RVp v Winlog.basic  
V naslednjem zavihku »Limit values« nastavimo vrednosti za alarmne meje: za 
temperaturo običajno od 15 °C do 25 °C, od 2 °C do 8 °C, za RVp pa običajno od 0 % 





Slika 14: Določanje alarmnih meja temperature in RVp v Winlog.basic  
V zavihku »Alarm monitoring« omogočimo prikaz alarma in LED prikaza z 
označevanjem kvadratkov »Enable alarm monitoring« in »Enable LED«. Zakasnitev 
alarma »Delay« nastavimo na 0 (slika 15) [42].  
 
Slika 15: Določanje spremljanja alarma v Winlog.basic 
V primeru transporta v polje opis »Logger Description« vpišemo podatke, ki nam jih 
posreduje naročnik, to je ime naročnika in smer poti. V polje »Measurment remark« 
vnesemo čim več podatkov o produktu, ki se transportira (serija, ime materiala, šifra 





Slika 16: Vnos podatkov v Winlog.basic v primeru transporta 
V zavihku stanje DL »Logger state« pogledamo kakšno je stanje baterije. Stanje baterije 
mora zadostovati za predvideno trajanje poti. V oknu Program, v polju »Temp. unit« 
izberemo °Celsius ter označimo »Enable display« (slika 17). Za konec programiranja 
DL pritisnemo tipko »Program logger« ter ga odstranimo iz postaje EBI-20IF [42]. 
 
Slika 17: Vpogled v stanje baterije v Winlog.basic 
3.3   Beleženje in shranjevanje podatkov o temperaturi in relativni 
vlažnosti 
Temperaturo in RVp v termostatiranih prostorih/omarah spremljamo z DL, v katerih s 




Poleg tega DL uporabljamo kot back up sistemu X, ki temperaturo/RVp meri s 
stacionarnimi sondami. To pomeni, da se prioritetno uporabljajo stacionarne sonde, ki 
so povezane s sistemom X, DL pa so sekundarna možnost, ki nam v primeru okvare 
stacionarne sonde še vedno omogočajo dostop do podatkov. V ostalih prostorih pa se 
meri s prenosnim merilcem (Vaisala). Zapise temperature/RVp dnevno beležimo na 
predpisane obrazce. Enkrat mesečno (po potrebi tedensko) preverimo podatke na 
merilcih DL s pomočjo posebne USB enote, ki jo priklopimo na računalnik. To 
izvedemo s pomočjo računalniškega programa Winlog.basic po naslednjih korakih [42]: 
1. Zaženemo Winlog.basic, 
2. V zavihku »Devices« kliknemo »Search«  
3. Poiščemo podatke s klikom na »Readout« (slika 18)  
4. Izpiše se graf zabeleženih temperatur in /ali RVp (»Chart«) (slika 19),  
5. Zapis shranimo v obliki .edf2 datoteke (slika 20) 
 
 
Slika 18: Začetni meni v Winlog.basic 
 




Tabele s temperaturami/RVp mesečno shranimo v elektronski obliki (slika 20) (podatke 
natisnemo samo ob izrednih dogodkih), preverimo stanje baterije in iz DL počistimo 
stare podatke [42]. 
 
Slika 20: Tabelarični prikaz izpisa izmerjene temperature/relativne vlažnosti. 
3.4   Termostatiranje in nastavitev mej za temperaturno območje 
Ko DL vzamemo iz termostatirane omare (kadar ga priklopimo na USB enoto), se mora 
le-ta pred izpisom podatkov približno 5 minut termostatirati. Paziti moramo, da po 
izpisu podatkov DL postavimo nazaj v isto termostatirano omaro/prostor, iz 
katere/katerega smo ga vzeli. Preden odstranimo DL iz USB enote, obvezno shranimo 
podatke. Tipke »start« na DL ne pritiskamo, če nismo shranili izmerjenih podatkov, saj 
s tem izgubimo trenutno shranjene zapise [42]. 
Termostatiran prostor/omara sta namenjena hranjenju materialov (npr. referenčne 
substance, kemikalije, vzorci…), ki zahtevajo hranjenje v točno določenem, 
predpisanem in kontroliranem prostoru, skladno z zahtevami opredeljenimi za 
posamezno substanco. Z ustreznimi napravami v farmacevtski industriji stalno 
spremljamo nastavljeno temperaturo v prostorih, v posameznih termostatiranih 
prostorih/omarah, klima komorah itd. Temperaturno območje nastavimo na 
prikazovalniku opreme. Meje nastavimo skladno z opredeljenim pogojem hranjenja 
(tabela 2) [43]. 
Tabela 2: Nastavitev mej za temperaturno območje 
Temperaturno območje (opozorilne meje) Naziv 
Od 15 °C do 25 °C Sobna temperatura 
Od 2 °C do 8 °C  Hladilna temperatura 
Od -25 °C do -10 °C Temperature zamrzovanja 




3.5   Beleženje in spremljanje temperature ter relativne vlažnosti 
Meritve izvaja in zapisuje odgovorna oseba na zapisnik klimatskih pogojev (slika 21) v 
laboratorijih za vsak prostor oziroma merilno mesto posebej. Na obrazcu morajo biti 
vpisani podatki o prostoru (npr. lokacija, ime prostora, številka prostora, črtna koda 
itd.), mesec in leto spremljanja ter o merilnem inštrumentu in njegova inventarna 
številka. V tabeli, v kateri so navedeni tipi prostorov, v prvem stolpcu označimo za 
kateri tip prostora gre [43]. 
V primeru sobnih pogojev je zahteva za vrednost temperature opredeljena od 15 °C do  
25 °C. Priporočilo za vrednost RVp% v prostoru je do vključno 65 %, pri čemer le ta 
predstavlja svarilno mejo, medtem ko 75 % RVp predstavlja alarmno mejo [43]. 
Izvajanje meritve ter izmerjeno vrednost temperature in RVp zaokroženo na celo število, 
zapišemo v tabelo (slika 22). V primeru odstopanja temperature od opredeljenih zahtev 
ali priporočila za RVp, odgovorna oseba obvesti osebe, odgovorne za energetske oskrbe 
in to evidentira v tabeli. V rubriko opombe vpišemo vse odstope, posege, izpade klime, 
ukrepe, komentarje. Vpis podatkov s podpisom potrdi odgovorna oseba za izvedbo 
meritev. Zapise morajo kontrolirati nadrejena ali pooblaščena oseba 1x mesečno, kar 
potrdi s podpisom v polju »pregledal« [43]. 
Prostor: XY, 444 Mesec/leto: 02/2020 Merilni inštrument (tip/oznaka.): Vaisala HM 
34, inv.št. 4031111 
Definiraj prostor z X Tip prostora 
 Prejem, evidentiranje in hramba vzorcev, 
referenčnih substanc ali kemikalij 
 Laboratoriji oziroma prostori namenjeni 
izvajanju analiz in tehtanju 
 Pomožni laboratorijski prostori 
Zahteve: Temperatura na sobnih pogojih: 15 °C – 25 °C; RVp do vključno 65 %. 
Svarilna meja za RVp od >65 % do 75 % in akcijska meja RVp > 75 %. 
Slika 21: Primer vzorca zapisnika 











       
       




Temperaturo v termostatiranih omarah/prostorih spremljamo s temperaturnimi sondami, 
ki so računalniško vodene in nameščene v omarah/prostorih. S sistemom X temperaturo 
spremljamo kontinuirano po režimu 24/7 (24 ur, vse dni v tednu). Odgovorna oseba 
dnevno izpiše seznam alarmov za prejšnji dan (ali vikend oziroma za dela proste dni), 
ga pregleda in potrdi s podpisom. Izpise s seznamov alarmov 1x mesečno pregleda 
vodja organizacijske enote ali od nje pooblaščena oseba, kar potrdi s podpisom na 
obrazcu [43]. 
Kot back up sistemu X spremljamo temperaturo v termostatiranih omarah/prostorih tudi 
z zapisovalci temperature DL. Odčitek temperature iz DL dnevno beležimo na zapisnik. 
RVp v prostorih spremljamo s sondami za spremljanje RVp. Postopek spremljanja RVp 
in način ter obseg obvladovanja podatkov je identičen kot v premeru temperature [43]. 
3.6   Izvajanje meritev relativne vlažnosti in temperature s prenosnimi 
ali stacionarnimi merilniki 
Meritve izvajamo v osrednjem delu prostora v višini delovnih pultov na mestu, ki je 
vsaj 1 m oddaljeno od toplotnih virov (oken, radiatorjev, peči in podobno, turbulentnih 
tokov in ne pod anemostati, ventilatorji…). Merilni inštrument lahko postavimo na 
delovni pult (v primeru, da to ni možno, ga držimo tako, da ne vplivamo na rezultat 
meritve). V primeru stacionarnih polimetrov – t.j. naprava, ki vključuje termometer in 
higrometer hkrati  (npr. Polymeter fisher) – je merilna naprava pritrjena na steno ali 
drugo trdno ploskev. 
3.7   Pogostost izvajanja meritev 
Meritve izvajamo minimalno dvakrat dnevno v razponu najmanj šest ur oziroma enkrat 
dnevno v primeru določene časovne konice za prostor. Slednjo določimo pred samo 
uporabo laboratorija oziroma ob večjih posegih v prostoru ali klimatskih sistemih 
prostora, ki imajo lahko neposreden vliv na klimatske spremembe. 
V primeru spremljanja klimatskih pogojev v prostorih večkrat dnevno je priporočljivo 
spremljanje tekom dneva v razponu najmanj šestih ur oziroma meritve izvedemo 
skladno s časovno konico. 
3.8   Določitev časovne konice dneva v prostoru, v katerem hranimo 
referenčne substance, vzorce ali kemikalije 
Časovna konica predstavlja v prostoru tekom dneva izmerjeno maksimalno temperaturo 
in RVp oziroma časovno obdobje, v katerem zaznamo trend višjih vrednosti. Določimo 
jo s periodičnimi meritvami izvedenimi na eno uro v rednem delovnem času za obdobje 
enega dne. Meritve lahko izvedemo intervalno z ročnim merilnim inštrumentom ali pa 
kontinuirano z vgrajeno sondo v prostoru (npr. grafični zapis temperaturnega 




3.9   Dopustne in priporočene meje 
Opredeljena vrednost temperature in RVp v prostorih, kjer potekajo laboratorijske 
aktivnosti, če ni drugače predpisano, je od 15 °C do 25 °C in 65 % RVp, pri čemer le-ta 
predstavlja svarilno mejo, medtem ko alarmno mejo predstavlja vrednost 75 %. 
Spremljanje RVp v prostorih/komorah na sobnih pogojih, v katerih rokujemo z ustrezno, 
vsaj v primarno embalažo pakiranimi substancami, je informativnega značaja. 
Substance na sobnih pogojih tekom hranjenja niso izpostavljeni vplivu vlage. V to 
skupino spadajo prostori v katerih izvajamo sprejem, evidentiranje, hranjenje vzorcev, 
referenčnih substanc ali kemikalij (sobni pogoj). Glede na specifične lastnosti 
posameznih substanc imamo lahko opredeljene posebne pogoje za rokovanje z odprto 
embalažno enoto. 
 
Prostor Temperatura RVp % 











izvajanju analiz in 
tehtanju 








20 °C – 25 °C 40 – 65 % > 65 % - 75 % >75 % 
V izjemnih vremenskih pogojih je dovoljen kratkotrajen odstop temperature za ± 2 °C in RVp za 
± 5%. 
Slika 23: Dopustne in priporočene meje 
Vzroki za odstopanja so naslednji: 
 zračenje prostorov (začasen padec/dvig temperature in RVp v prostorih); 
 ekstremni pogoji zunanjega okolja (poleti visoka temperatura in visoka RVp; pozimi 
nizka temperatura in RVp); 
 izdatno segrevanje v prostoru zaradi laboratorijskih inštrumentov; 
 izpad klime, električnega toka; 
 posegi na klimatskem sistemu; 




3.10  Alarmiranje 
V primeru, da je temperatura ali RVp prešla zgornjo ali spodnjo opredeljeno mejo, se 
sproži alarm na termostatirani omari oziroma na inštrumentu/napravi, ki ima možnost te 
funkcije in spremlja pogoje v termostatirani omari ali prostoru. Zaposleni takoj 
preverimo nastavljeno temperaturo ali RVp na opremi, ki javi alarm. V kolikor se 
izmerjena vrednost vrne v območje nastavitve, se alarm sam izklopi, ker dejanska 
vrednost ustreza nastavljeni meji. 
3.11   Prekoračitev svarilnih mej  
V primeru rezultatov meritev znotraj svarilne meje zadolžena oseba za izvajanje meritev 
na obrazcu evidentira, da je obvestila odgovorne osebe Energetske oskrbe 
neproizvodnih objektov. Poleg tega o rezultatu meritev znotraj svarilne meje obvesti 
tudi vodjo, kjer je bila meritev izvedena. Vodja s podpisom v rubriko »Opombe« potrdi 
svojo obveščenost. Ostalih aktivnosti pa ne izvajamo. 
3.12   Prekoračitev akcijskih mej  
V primeru prekoračitve akcijske meje zadolžena oseba za izvajanje meritev ukrepa na 
način, ki je opisan predhodno (poglavje 3.12). Oseba ugotovi, kakšna je prekoračitev 
svarilnih mej, in dodatno izvede raziskavo vpliva prekoračitve akcijske meje za RVp. V 
primeru, da odgovorna oseba oceni, da gre za znatnejši vpliv na procese, ki jih izvajamo 
v prostoru (npr. vpliv povišane RVp na določanje vode po Karl Fisher-ju…), izpolni 
obrazec (popis stanja, vzrok). Vodja na podlagi vzroka prekoračitve akcijske meje oceni 
vpliv na procese, ki so v času izmerjene vrednosti potekali v prostoru (ocena kritičnosti) 
in po potrebi odredi ukrepe (npr. razveljavitev rezultatov, ponavljanje analiz, ponovno 
vzorčenje higroskopnih vzorcev idr.).  
V kolikor vodja oceni, da je vzrok za prekoračitev klimatskih pogojev v prostoru 
posledica neustreznega delovanja klimatov ali izpada električnega omrežja ali druge 
napake v energetski oskrbi objektov, o tem obvesti odgovorno osebo, ki v najkrajšem 
možnem času ugotovi vzrok in ga odpravi. Odgovorna oseba po odpravi vzroka obvesti 
vodjo, kjer je bil odstop zabeležen. V tem primeru je odgovorna oseba sopodpisnik 
obrazca.  
3.13   Načini ukrepanja v primeru odstopanja 
Spremljanje temperature in/ali RVp znotraj opredeljenih intervalov je potrebno 
zagotoviti kontinuirano, ravno tako povezavo s sistemom X in DL. Nadzorni sistem 
moramo povezati na alarmno enoto, ki nas opozori v primeru odstopanj od predpisanega 
intervala. V primeru odstopanja temperature in RVp, odgovorne osebe ukrepajo v skladu 
s spodaj navedenimi postopki izven opredeljenih intervalov: 
a. Ob pojavu alarma v delovnem času je potrebno nemudoma ugotoviti vzrok in ga 




b. Če je temperatura in/ali RVp izven opredeljenega intervala do 6 ur, ni potrebno 
izvajati posebnih ukrepov, saj je največkrat razlog za odstop pogosto odpiranje vrat 
oziroma nepravilno rokovanje s termostatiranimi omarami oziroma klimatiziranem 
prostorom. Ukrepamo, kot je opisano v točki a. Odstop obvezno evidentiramo v 
zapisnik in napišemo čas odstopa (do 6 ur). 
c. Če je temperatura in/ali RVp izven opredeljenega intervala od 6 do 24 ur v delovnem 
času, ukrepamo tako, da substance prerazporedimo po razpoložljivih delujočih 
napravah z ustreznim pogojem delovanja. Dogodek zabeležimo v dnevnik in 
zapišemo čas odstopanja (6–24 ur) ter izvedemo ukrepe (predstavljeni v 
nadaljevanju). Na inštrument, kjer je temperatura izven priporočenega območja, 
damo nalepko, na kateri je razvidno, da je inštrument v okvari. Nalepka mora 
vsebovati datum in biti podpisana. Poleg tega obvestimo tehnično vzdrževanje o 
okvari inštrumenta, le-ta pa ga popravi v najkrajšem možnem času. 
 
Ob delavnikih med 16:00 in 6:00 uro in v času dela prostih dni, se nadzor temperature 
in/ali RVp v termostatiranih omarah in klimatiziranem prostoru vrši samo s sistemom X. 
V kolikor temperatura naraste/pade izven nastavljivega temperaturnega območja znotraj 
šestih ur, dežurni operater o tem obvesti odgovorno osebo za enoto, v kateri je bilo 
ugotovljeno odstopanje. V primeru, da je odstopanje mogoče odpraviti znotraj 24-ih ur, 
ukrepamo kot je predhodno navedeno pod točko c.  
Če so substance v hladilniku oziroma zamrzovalniku izpostavljene temperaturnemu 
odstopanju več kot 24 ur in jih ni mogoče razporediti v druge hladilne omare (kot je 
navedeno pod točko c., zadolžena oseba evidentira odstopanje v zapisnik ter o 
odstopanju obvesti osebo, ki je odgovorna za kontrolo odstopanj.  
Pri pregledu stanja v termostatiranih omarah/prostorih, v katerih smo zabeležili 
odstopanje daljše od 24-ih ur, izvedemo testiranje treh najbolj občutljivih substanc, 
namensko shranjenih v termostatiranih omarah/prostorih, in sicer glede na predpisan 
pogoj (za vsak pogoj ista substance, lot, količina). Na teh substancah izvedemo 
testiranje skladno s celotnim planom testiranja za posamezno substanco. Odstopanje 
zapišemo na zapisnik odstopanj od dovoljenih pogojev v termostatiranih omarah, kjer 
zabeležimo tudi morebitni vzrok in navedemo ukrepe, ki smo jih že izvedli. 
V primeru odstopanj od predpisanih pogojev na sobnih pogojih ukrepamo na naslednje 
načine: 
 Vedno obvestimo odgovorne v službi energetske oskrbe neproizvodnjih objektov, ki 
poskrbijo za vzpostavitev ustreznih klimatskih pogojev. 
 Pri temperaturi do 27 °C ostalih ukrepov in raziskave odstopanj ne izvedemo. 
 Pri temperaturi od 27 °C do 30 °C je dopustno nihanje temperature do 30 °C v roku 
do 72 ur, ostalih ukrepov in raziskave odstopanj ni potrebno izvajati. 
 Pri temperaturi višji od 27 °C, ki traja več kot 72 ur ter pri temperaturi višji od 40 
°C, ki traja več kot 24 ur, ukrepamo skladno s točko c. in izvedemo raziskavo 
odstopanj na treh najbolj občutljivih substancah, ki so namensko shranjene v 
termostatiranih omarah/prostorih oziroma lahko preverimo povprečno kinetično 





4   Zaključek  
Čeprav se včasih zdi relativna vlažnost nepomemben dejavnik v kemiji, temu ni tako, še 
posebej v primeru farmacevtske industrije. Ob upoštevanju pravil in smernic v zvezi z 
merjenjem temperature in relativne vlažnosti v farmaciji se lahko izognemo velikemu 
številu nepravilnosti, nezgod in nepotrebnih stroškov. Zato je zelo pomemben pravilni 
nadzor in uporaba ustreznih inštrumentov za merjenje relativne vlažnosti in 
temperature. 
Tema diplomske naloge je bila merjenje relativne vlažnosti in temperature v 
farmacevtski industriji, in sicer v laboratorijih, in skladiščih referenčnih substanc, 
kemikalij ter vzorcev. V ta namen sem v praktičnem delu naloge opisal delo z merilniki 
temperature in vlažnosti, kako merilnike nastavimo in kako se z njimi rokujemo ter 
kako je v praksi potrebno v farmacevtskem podjetju poskrbeti za pravilno temperaturo 
in relativno vlažnost. Izpostavil sem tudi, na kaj moramo biti pozorni, da se izognemo 
nepotrebnim odstopanjem od predpisanih vrednosti relativne vlažnosti in temperature 
ter kako ukrepamo v primeru njihovega nastanka. Pri tem je primarnega pomena 
ugotoviti vzrok odstopanj, pri čemer v intervalu do šestih ur posebni ukrepi – razen 
evidentiranja – niso potrebni, v primeru daljšega intervala, pa je substance potrebno 
prerazporediti ustrezno glede na delovanje razpoložljivih delujočih naprav, okvarjeno 
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6    Priloge 
P1: Tabelarični prikaz točk rosišča glede na temperaturo in relativno vlažnost 
zraka 
°C 
Relativna vlažnost % 
100 95 90 85 80 75 70 65 60 55 50 45 40 35 30 25 20 15 10 
43 43 42 41 40 39 38 37 35 34 32 31 29 27 24 22 18 16 11 5 
41 41 39 38 37 36 35 34 33 32 29 28 27 24 22 19 17 13 8 3 
38 38 37 36 35 34 33 32 30 29 27 26 24 22 19 17 14 11 7 0 
35 35 34 33 32 31 30 29 27 26 24 23 21 19 17 15 12 9 4 0 
32 32 31 31 29 28 27 26 24 23 22 20 18 17 15 12 9 6 2 0 
29 29 28 27 27 26 24 23 22 21 19 18 16 14 12 10 7 3 0  
27 27 26 25 24 23 22 21 19 18 17 15 13 12 10 7 4 2 0  
24 24 23 22 21 20 19 18 17 16 14 13 11 9 7 5 2 0   
21 21 20 19 18 17 16 15 14 13 12 10 8 7 4 3 0    
18 18 17 17 16 15 14 13 12 10 9 7 6 4 2 0     
16 16 14 14 13 12 11 10 9 7 6 5 3 2 0      
13 13 12 11 10 9 8 7 6 4 3 2 1 0       
10 10 9 8 7 7 6 4 3 2 1 0         
7 7 6 6 4 4 3 2 1 0           
4 4 4 3 2 1 0              
2 2 1 0                 






P2: Tabelarični prikaz relativne vlažnosti zraka glede na temperaturo suhega 








Ts Razlika med temperaturama suhega  in mokrega termometra 
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 
-20 100 28               
-18 100 40               
-16 100 48               
-14 100 55 11              
-12 100 61 23              
-10 100 66 33              
-8 100 71 41 13             
-6 100 73 48 20             
-4 100 77 54 32 11            
-2 100 79 58 37 20 1           
0 100 81 63 45 28 11           
2 100 83 67 51 36 20 6          
4 100 85 70 56 42 27 14          
6 100 86 72 59 46 35 22 10         
8 100 87 74 62 51 39 28 17 6        
10 100 88 76 65 54 43 33 24 13 4       
12 100 88 78 67 57 48 38 28 19 10 2      
14 100 89 79 69 60 50 41 33 25 16 8 1     
16 100 90 80 71 62 54 45 37 29 21 14 7 1    
18 100 91 81 72 64 56 48 40 33 26 19 12 6    
20 100 91 82 74 66 58 51 44 36 30 23 17 11 5   
22 100 92 83 75 68 60 53 46 40 33 27 21 15 10 4  
24 100 92 84 76 69 62 55 49 42 36 30 25 20 14 9 4 
26 100 92 85 77 70 64 57 51 45 39 34 28 23 18 13 9 
28 100 93 86 79 71 65 59 53 47 42 36 31 26 21 17 12 
30 100 93 86 79 72 66 61 55 49 44 39 34 29 25 20 16 
